M MONTEBIO HEPATITIS C, HCV
COD: HCV-W23

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

La prueba MONTEBIO HEPATITIS C, HCV es utilizada para la deteccion
cualitativa de anticuerpos contra el virus de Hepatitis C (HCV) en muestras
desangre entera, suero, o plasma.

INDICACIONES DEUSO

El Dispositivo MONTEBIO Hepatitis C, HCV es un inmunoensayo visual
rapido para la deteccién cualitativa de anticuerpos contra el virus de
Hepatitis C en muestras de sangre entera, suero o plasma en humanos.
Este kit esta destinado a ser utilizado como una ayuda para el diagnostico
delainfeccién por HCV.

Solo Para Diagnostico de Uso “In Vitro”.

INTRODUCCION S

El Virus de la hepatitis C (HCV) es un RNAvirus pequefio, de cadena simple
envuelta y enrollada en sentido positivo. El HCV es una de las mayores
causas conocidas de transmisién parenteral de Hepatitis no Ay no B.
Anticuerpos contra HCV han sido hallados en mas de un 80% de pacientes
con Hepatitisno Ay no B fehacientemente documentadas.

En Argentina, la infeccién por Hepatitis C se considera de baja
prevalencia, conunvalor aproximado de 1,2% (2016).

Los métodos convencionales fallaban en aislar el virus en cultivo celular o
su visualizacién en microscopio electrénico. Clonando el genoma viral se
hizo posible desarrollar ensayos serolégicos que utilizan antigenos
recombinantes. La primera generacién HCV EIA usaba solo un antigeno
recombinante simple, posteriormente se han ido agregando multiples
antigenos recombinantes y/o péptidos sintéticos en nuevos test
serolégicos que evitan la reaccién cruzada no especifica e incrementan la
sensibilidad de deteccién paralos anticuerpos contra HCV.

CONFORMACION DELKITY COMPOSICION

Materiales suministrados:
Caja conteniendo:

e 40cassettes

« 40pipetas

« 1frascodebufferx3ml

« 1ManualdeInstrucciones

Materiales requeridos no suministrados:
«  Cronémetro
« Recipientesderecoleccién de muestras

+ Centrifuga

e Tubos capilares con EDTA con marca de enrase para 50 ul, para ser
usado ensangre por puncién digital

« Lancetasestériles parapunciondigital.

PRINCIPIO

La prueba MONTEBIO HEPATITIS C, HCV (sangre entera / suero / plasma)
detecta en forma cualitativa anticuerpos contra HCV mediante la
interpretacion visual del desarrollo de color en la tira interna. La
membrana esta recubierta de antigeno recombinante de HCV en la zona
delalineadetesteo. Durantela prueba, la sangre entera, suero o plasma
reaccionan con las particulas conjugadas coloreadas cubiertas de
antigenos recombinantes de HCV. La mezcla migra cromatograficamente
en la membrana por acciéon capilar y reacciona con los antigenos
recombinantes de HCV en la membrana, generando una linea coloreada.
La presencia de esta linea coloreada indica un resultado positivo,
mientras que la ausencia significa un resultado negativo. La aparicion de
una banda coloreada en la regién de Control sirve como un control de
procedimiento, lo que indica que se ha producido reaccion en la
membranay la pruebafunciona correctamente.

Figura 1: Principio de la Prueba
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Como se muestra en la Figura 1, la muestra( A) migra por capilaridad a lo
largo de la membrana para reaccionar con el antigeno conjugado
coloreado (B).Los anticuerpos presentes en la muestra se unen al
conjugado, formando un complejo antigeno-anticuerpo coloreado (C).El
antigeno recombinante de HCV inmovilizado en la zona de testeo de la
membrana captura el complejo. La formacién de una visible linea roja
indica unresultado positivo (D).La ausencia de unalinearojaenlazonade
testeo sugiere un resultado negativo.

En la zona de Control de la membrana, los reactivos inmovilizados
capturan el conjugado de color independientemente de la composicién
de la muestra. La linea roja resultante (E) confirma que el ensayo esta
funcionando correctamente.

TOMADE MUESTRAY ALMACENAMIENTO

» Tanto la tira como el cassette pueden ser utilizados con las muestras
desangre entera, suero o plasma.

» Almacenarentre 2-30 °C. No congelar.

»  Sélo muestras claras de suero o plasma se recomiendan para su uso
en esta prueba. Por lo tanto, luego de la toma de muestra, centrifugar

tan pronto como sea posible para evitar la hemdlisis.

+ Realizar la prueba inmediatamente después de recogida la muestra.
No deje muestras a temperatura ambiente por periodos
prolongados. Las muestras de suero y plasma pueden conservarse a
2-8° Cdurante un maximo de 3 dias.

« Por almacenamiento a largo plazo, las muestras se deben mantener
pordebajode-20°C.

+ Lasangre enteraextraida por puncién venosa debe ser almacenada a
2-8 ° C si la prueba se va a realizar luego de 2 dias de la toma. No
congelar muestras de sangre entera.

- La sangre entera extraida por puncién dactilar debe ensayarse
inmediatamente. Para colectar sangre entera dactilar: desinfectar la
zona con alcohol gel, punzar con una lanceta estéril, apretar el dedo
paraextraer una gota.

- Los recipientes que contienen anticoagulantes tales como EDTA,
citrato o heparina deben ser utilizados para el almacenamiento de
sangre entera.

« Llevar las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las
muestras congeladas deben descongelarse completamente y se
homogenizaran bien antes de la prueba. Evitar la congelacién y
descongelacionrepetida de las muestras.

« Silas muestras deben ser enviadas, el empacado debe realizarse de
acuerdo a las regulaciones aplicables para el transporte de agentes
etiologicos.

- Presencia de ictericia, lipemia, hemolisis, o contaminacion
microbiana pueden causar resultados erréneos.

1.Permita que latira, muestray el buffer estén a temperatura ambiente.
2. Remover la tira del envoltorio laminado y utilizarlo lo antes posible.
Mejores resultados se obtendran sila prueba se utiliza dentro de la hora.
3. Colocar latirasobre una superficie limpiay nivelada.

Parasuero:

- Mantener la pipeta vertical y colocar 3 gotas (aproximadamente 75
microlitros) en donde dice “S” (zona de muestra) y luego comience a
cronometrar.

Parasangre enteravenosa:

« Mantener la pipeta vertical y transferir 2 gotas de sangre entera
venosa (aproximadamente 50 microlitros) en donde dice “S” (zona de
muestra) y luego adicionar 1 gota de buffer (aproximadamente 40
microlitros)y comenzar a cronometrar.

Parasangre enteradactilar:

« Seleccione el dedo para punzar. Se recomienda punzar el anular,
medio o indice (elija el dedo menos encallecido).

« Coloque la mano de la persona a testear con la palma hacia arriba.
Limpie el sitio con alcohol etilico y deje secar.

» Con una mano sostenga el dedo o area a puncionar y con la otra
sostengalalanceta. Realice la puncién enlazonamediadelayema del
dedo (pulpejo)y presione la piel con firmeza. Descarte lalanceta en el



descartador de cortopunzantes.

« Descartar la primera gota de sangre limpiando la yema del dedo con
gasaestéril.

- Mantenga el dedo hacia arriba y presione suavemente a intervalos
desde la base del dedo. Toque la gota de sangre con la punta del
capilar, colocandolo de manera horizontal (no vertical) para que por
capilaridad se llene hasta la marca (50 pl). Evite la formacién de
burbujas de aire, que puedan modificar el volumen de sangre
recolectado.

+ Aflada la muestra en la zona de muestra de la tira. Agregue
inmediatamente una gota de buffery comience a cronometrar.

4. Los resultados deben ser leidos a los 10 minutos. No interpretar los
resultados luego de los 20 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO: Dos bandas de color apareceran en la

C membrana. Una banda aparece en la zona de

T Control (C) y otra banda aparece en la zona de
Prueba (T).

C NEGATIVO: Una sola linea de color aparece en la

T zona de control (C). Sin aparicién de banda de color

enlazonade prueba(T).

resultados de la prueba que no hayan producido
una banda de Control en el tiempo especificado
deben ser desechados. Por favor, revise el
procedimiento y repita con una nueva prueba. Si el
problema persiste, discontinte el uso del kit
inmediatamente y pénganse en contacto con su
distribuidor local

c c INVALIDO: La Banda de control no aparece. Los
T T

NOTA:

1. La intensidad del color en la zona de prueba (T) puede variar dependiendo
de la concentracion de anticuerpos presentes en la muestra. En tanto,
cualquier sombra de color en el drea de prueba deberia ser considerada
positiva. Tenga en cuenta que esto es s6lo una prueba cualitativa, y no se
puede determinar la concentracion de anticuerpos en la muestra.

2. Insuficiente volumen de muestra, manipulacién incorrecta o pruebas
vencidas son en la mayoria de los casos razones de fallas en las bandas
Control.

CONTROLDE CALIDAD

Control de Calidad Interno:

Los controles de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea
coloreada aparecera en la region de la linea de control (C) el cual es un
controlinterno de procedimiento. Esto confirma

unvolumen de muestra suficiente y un procedimiento correcto.

Control de Calidad Externo:

Este kit no proporciona controles externos. Como buena practica de
laboratorio se recomienda el uso de materiales de control para verificar el
funcionamiento apropiado del kit.

LIMITACIONES

CARACTERISTICAS TECNICAS

Tabla PruebarapidaHCVvs. EIA

1. La prueba MONTEBIO Hepatitis C, HCV (Sangre entera/ Suero/Plasma)
es un producto exclusivo de uso profesional, para Diagnéstico de Uso”In
Vitro”, y sélo se debe utilizar para la deteccion cualitativa de HCV, como un
screening (tamizaje).

2. La prueba MONTEBIO HEPATITIS C, HCV en sangre entera, suero o
plasma sélo indicarad la presencia de anticuerpos contra HCV en la
muestra y no debe ser utilizado como el Unico criterio para el diagndéstico
delainfecciénviral de la hepatitis C.

3.Sielresultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten,
se recomienda realizar pruebas adicionales utilizando otras
metodologias.

Unresultado negativo no excluye, en cualquier momento, la presencia de
anticuerpos antiHCV en la sangre, ya que pueden estar presentes por
debajo del nivel minimo de deteccién dela prueba.

4. Al igual que con todas las pruebas de diagnéstico, el diagnéstico
confirmatorio debera realizarse sélo por un médico, después de haber
evaluado todos los ensayos clinicos y de laboratorio.

PRECAUCIONES

« Parauso profesional, prueba para Diagnostico de Uso “In Vitro”.

» Noutilizar después de lafecha de caducidad indicada en el envase. No
utilice la prueba si la bolsa de aluminio esta dafiado. No vuelva a re-
utilizar las pruebas.

- Este kit contiene productos de origen animal. Conocimientos,
certificados de origen y / o el estado sanitario de los animales no
garantiza por completo la ausencia de agentes patégenos
transmisibles. Por ello se recomienda que estos productos sean
tratados como potencialmente infecciosos, y se manejen mediante la
regulacion local vigente.

» Evitar la contaminacién cruzada de las muestras mediante el uso de
un nuevo recipiente de recogida de muestras para cada muestra
obtenida.

- Leaelprocedimiento completo cuidadosamente antes de la prueba.

» Nocomer, beber ofumaren el drea donde se manejan las muestrasy
los estuches. Manipular todas las muestras como si contuvieran
agentes infecciosos. Observar las precauciones habituales contra
riesgos microbiolégicos durante todo el procedimiento y siga los
procedimientos estandar para la eliminacién adecuada de las
muestras. Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes
desechablesy proteccién ocular cuando se analizan muestras.

» Lahumedadylatemperaturapueden afectar los resultados.

» Materiales de prueba utilizados deben ser desechados de acuerdo
conlas normativas locales.

Prueba Répida
EIA Positivo Negativo Total
Positivo 565 1 566
Negativo 2 2543 2545
Total 567 2544 3111

Sensibilidad Relativa
>99,8%(99,0%-100%)*

Especificidad Relativa
99,9%(99,8%-100%%)*

Concordancia>99,9%(99,7%-99,9%)*
*95% Intervalo de Confianza
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